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Enerainville, e XX 2003

Annonce de |’ échange de toutes | es ponpes D- TRON par des ponpes
D TRONpl us.

Cher Doct eur,

Fin aoGt 2002, nous vous avons envoyeé un courrier concernant |e
control e des ponpes a insuline DDTRON. Ce contréle faisait suite

a de possi bl e dysfonctionnenents du bouton * (fleche en-haut)
pouvant conduire a un bolus involontaire. Depuis, |a quasi-

totalité des ponpes ont été vérifiées et celles dont |e bouton
(fl éche en-haut) présentait des signes inhabituels de fatigues
ont été systémati quenent changées. Ce fut peut-étre | e cas pour
certains de vos patients.

Nous avons reécemment appris, qu’ un nouveau risque d incident au
niveau du circuit inprime pouvait égalenent conduire a une
adm ni stration de bolus involontaire (0,5 a 3 U I).

Mal gré le caractére trés exceptionnel de ce probl éne, c’est dans
un soucis de satisfaire les patients et |eurs nédecins que nous
avons déci dé de changer toutes |es ponpes D TRON présentes sur le
marché francai s par des ponpes D TRONpl us.

D ici quelques jours, vos patients vont recevoir une lettre de
notre part, via leur prestataire, concernant cet échange (cf.
docunent joint). Conpte tenu du nonmbre inportant de ponpes a
changer et en fonction de nos capacités de production, nous
pensons pouvoir fournir a tous les prestataires |le nonbre de
ponpes D- TRONpl us suffisant dici la fin du nois de Mars. Come
vous pouvez |’'imaginer, il n est pas facile de procéder a une
tell e opération et croyez que nous faisons |e maxi num pour |a
nener a bien dans un délai |e plus court possible.

En attendant cet échange, par nesure de précaution, nous vous
demandons de conseiller aux patients de

e Régler |le volunme des signaux sonores au maxi mum (ni veau 4)
afin d entendre | es éventuels avertissenents.
e Régler la progression du bolus sur 0,1 U

e De n"administrer un bolus qu’a |'aide de la fonction « scrol
bolus » et de ne plus utiliser la fonction « bolus standard ».

Nous avons égal ement informé |’ AFSSAPS (Agence Francai se de
Sécurité Sanitaire des Produits de Santé) que nous allons
procéder rapi dement a |’ échange des ponpes D-TRON. |ls ont
approuvé cette dénmarche.
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Come vous | e savez, |a Ponpe D TRONpl us est commercial i sée avec
succés en France depuis plus de 6 nois. Le renforcenent de |la
sécurité au niveau de |la fonction bolus, |le verrouillage conpl et
du clavier, une utilisation plus intensive du vibreur, la

nodi fication de |’ ergononi e des boutons ou |’'affichage a |’ écran
de la quantité restante d' insuline dans |a cartouche constituent
des aneliorations trés significatives.

Une docunentation conpl éte avec notanmment un manuel d’ utilisation
et un livret expliquant les différences avec |a Ponpe D- TRON | eur
sera rem s en néne tenps que | eur nouvell e pomnpe.

Restant a votre disposition pour toutes questions
(01.64.73.34.50) et vous renerciant de votre conpréhension et de
votre confiance, nous vous prions de recevoir, Cher Docteur, nos
sal utati ons respectueuses.

DI SETRONI C Medi cal Systens
Chri stoph Bally

Pr ési dent
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